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(57) Abstract: The kit (1) comprises a 
prosthetic valve (4) which is to be implanted 
and a stent (2). According to the invention, the 
valve (4) and the stent (2) are made in such a 
way that when the stent (2) is expanded, the 
valve (4) is situated outside the zone(s) (10, 11, 
14) of the stent (2) which are to be expanded. 

(57) Abrege : Cet ensemble (1) comprend la 
valve prothetique (4) a implanter et un stent 
(2). Selon 1' invention, la valve (4) et le stent (2) 
sont conformes de telle sorte que la valve (4) est 
situee, au moment ou est realisee 1' expansion 
du stent (2), en dehors de la ou des zones (10, 
1 1 , 14) du stent (2) devant etre expansees. 
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ENSEMBLE PERMETTANT LA MISE EN PLACE D'UNE VALVE PROTHETIQUE 

DANS UN CONDUIT CORPOREL 

La presente invention concerne un ensemble permettant la mise en 
place d'une valve prothetique dans un conduit corporel, notamment une valve 
5 cardiaque et en particulier une valve aortique. 

Les documents WO 91/17720, WO 98/29057 et EP 1 057 460 
decrivent chacun un tel ensemble, comprenant : 

- la valve prothetique a implanter ; 

- une armature radialement expansible, dite "stent", propre, a Petat 
10 expanse, a prendre appui contre la paroi du conduit corporel a equiper, cette prise 

d'appui permettant d'immobiliser ce stent par rapport a cette paroi ; et 

- des moyens de fixation de la valve au stent. 

La mise en place du stent permet ainsi le montage de la valve dans le 
conduit corporel, eliminant ia necessite d'un abord par Pexterieur et done d'une 

1 5 intervention chirurgicale directe. 

Cette technique toutefois a pour inconvenients essentiels d'induire un 
risque d'endommagement de la valve par le ballonnet utilise pour realiser 
Pexpansion du stent, et de limiter la force d'expansion qu'il est possible d'imprimer 
au stent. Cette limitation a une repercussion sur I'ancrage du stent, rendant 

20 possible un deplacement dudit ensemble. Cette limitation a egalement une 
repercussion sur Petancheite du stent au niveau de I'anneau valvulaire, qui est 
particulierement affectee lorsque des zones calcifiees conferent a Panneau 
valvulaire une forme irreguliere et/ou une certaine rigidite. 

Un autre inconvenient de la technique anterieure est de lier 

25 directement les commissures des valvules au stent. II en resulte qu'une expansion 
du stent, et done de la valve, differente de celle prevue peut entratner une 
mauvaise coaptation des valvules et done un fonctionnement defectueux de la 
valve. Le stent doit par consequent faire l'objet d f une expansion predeterminee qui 
empeche, ou rend difficile, Padaptation de ce stent a la variability anatomique. 

30 La technique anterieure a egalement pour inconvenients, en cas 

d'implantation d'une valve aortique, de necessiter un positionnement tres exact du 
stent dans Taorte afin que la valve se trouve placee en regard de I'anneau 
valvulaire natif, et d'induire un risque de bouchage des orifices des arteres 
coronaires debouchant au niveau des ostia coronaires. 

35 La presente invention vise a remedier a ces differents inconvenients. 

L'ensemble qu'elle concerne comprend, de maniere connue en soi : 
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- la valve prothetique a implanter ; 

- une armature radialement expansible, dite "stent", comprenant au 
moins une zone destinee a etre expansee pour permettre a ce stent, a I'etat 
expanse, de prendre appui contre la paroi du conduit corporel a equiper, cette 

5 prise d'appui permettant d'immobiliser ce stent par rapport a cette paroi ; et 

-des moyens de montage de la valve par rapport au stent, 
permettant de relier la valve au stent de telle sorte que la mise en place du 
stent permette le montage de la valve dans le conduit corporel, 

des moyens d'expansion tel qu'un catheter a ballonnet etant prevus 
1 0 pour provoquer I'expansion du stent au niveau du site d'implantation. 

Selon I'invention, la valve et le stent sont conformes de telle sorte 
que la valve est situee, au moment ou est realisee I'expansion du stent, en 
dehors de la ou des zones du stent soumises auxdits moyens d'expansion. 

L'invention consiste ainsi a separer la valve et cette ou ces zones a 
15 expanser, de sorte que I'expansion du stent peut etre realisee avec une force 
d'expansion adaptee a un parfait ancrage de ce stent dans la paroi du conduit 
corporel a equiper, et sans aucun risque de destruction ou d'alteration de la 
valve. 

Selon une possibilite, le stent comprend une zone de montage de 
20 la valve, qui est distincte de la ou des zones du stent a expanser, et lesdits 
moyens de montage relient la valve a cette zone de montage. 

L'expansion du stent provoque alors le deploiement de la valve. 
Selon une autre possibilite, lesdits moyens de montage sont 
conformes de telle sorte que la valve est mobile axialement par rapport au 
25 stent entre une position de non-implantation dans laquelle elle se trouve en 
dehors de la ou des zones du stent devant etre expansees, et une position 
d'implantation, qu'elle peut atteindre apres expansion du stent dans le conduit 
corporel, dans laquelle elle est immobilisee axialement par rapport au stent. 

La valve peut alors former un sous-ensemble separe du stent avant 
30 la mise en place de ce stent dans le conduit corporel, et peut etre mise en 
place dans le stent une fois celui-ci implante. Alternativement, la valve est 
reliee au stent avant la mise en place de ce stent dans le conduit corporel a 
traiter, et est par consequent introduite dans ce conduit avec le stent ; lesdits 
moyens de montage comprennent alors des moyens de deplacement pour, une 
35 fois I'expansion du stent realisee, deplacer la valve entre ladite position de non- 
implantation et ladite position d'implantation. 
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Lesdits moyens de montage peuvent alors comprendre une ou 
plusieurs des dispositions suivantes : 

- des organes d'accrochage tels que des pointes, des crochets ou 
des griffes montes sur la valve, propres a etre inseres dans la paroi delimitant 

5 ledit conduit corporel ; ces organes d'accrochage peuvent etre orientes 
radialement par rapport a la valve, de maniere a pouvoir etre inseres dans 
ladite paroi lors du deploiement radial de la valve, ou peuvent etre orientes 
tangentiellement par rapport a la valve, de maniere a pouvoir etre inseres dans 
ladite paroi lors d'un pivotement de la valve autour de son axe ou lors d'un 

1 0 mouvement longitudinal par rapport au stent ; 

-des vesicules ruptibles remplies de colle biologique ou autre 
produit adhesif approprie, placees sur la face externe de la valve, ces vesicules 
etant propres a se rompre lorsque la valve est amenee dans sa position 
d'impiantation, notamment par ecrasement entre !a valve et !e stent ; 

15 - au moins un bandeau ou un fil circulaire ou helicoi'dal integre dans 

la paroi peripherique de la valve, presentant une memoire de forme telle qu'il 
maintient la valve plaquee contre le stent dans la position d'impiantation de 
cette valve ; 

- des conduits amenages dans, ou fixes sur, la paroi peripherique 
20 de la valve et des tiges amenagees sur le stent, ou inversement, ces tiges 

pouvant etre engagees et pouvant coulisser au travers de ces conduits lors du 

passage de la valve de sa position de non-implantation a sa position 

d'impiantation, des moyens tels que des crochets pouvant etre prevus pour 

immobiliser ces conduits par rapport a ces tiges dans ladite position 
25 d'impiantation ; des fils peuvent etre relies aux extremites desdites tiges et 

peuvent passer au travers desdits conduits, pour guider facilement ces tiges 

dans ces conduits. 

De preference, les moyens de montage de la valve par rapport au 

stent sont conformes de maniere a permettre, au-dela d'un seuil d'expansion 
30 du stent, une expansion differente de la valve et du stent, de sorte qu'une 

variation dans le degre d'expansion du stent n'a pas d'incidence sur le degre 

d'expansion de la valve. 

La valve n'est ainsi pas reliee directement au stent, et n'est en 

particulier pas reliee au stent au niveau des commissures de ses valvules ; elle 
35 peut presenter, en position expansee du stent, un diametre predetermine qui lui 

est propre, independant du diametre du stent. Apres implantation, la valve a 
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done une configuration permettant son bon fonctionnement quel que soit le 
degre d'expansion du stent, et cette expansion du stent peut etre adaptee a la 
variability anatomique rencontree au niveau du site d'implantation. 

Le stent et/ou la valve peuvent comprendre un ou plusieurs 
5 elements limitant le diametre maximal d'expansion de la valve, notamment au 
niveau des points commissuraux de cette valve. Ces elements peuvent etre 
des fils longitudinaux que comprend le stent ou un element d'armature que 
comprend la valve. 

De preference, la valve presente une paroi peripherique d'un 
10 diametre non constant dans le sens axial, notamment une forme tronconique 
dont le diametre se reduit dans la direction distale, et la zone du stent destinee 
a recevoir cette paroi peripherique de la valve presente une forme 
correspondant a celle de cette paroi peripherique. 

Cette paroi peripherique et cette zone du stent definissent ainsi une 
15 position determinee de montage de la valve dans le stent, et assurent le 
maintien en position de la valve dans le stent. 

Le stent presente avantageusement une portion mediane de 
diametre plus reduit que ses portions d'extremite. II peut notamment presenter 
une forme generate en deux troncs de cone inverses ou en diabolo. 
20 Dans le cas ou I'ensemble selon Pinvention permet le montage 

d'une valve aortique, le stent presente ainsi un eloignement de la paroi du 
conduit corporel, notamment par une forme conique ou en diabolo, permettant 
le passage du fluide corporel vers les coronaires au niveau des ostia 
coronaires. La valve presente une forme correspondant a la zone du stent au 
25 niveau de laquelle elle est destinee a etre montee. 
Avantageusement, 

- la valve presente une paroi peripherique ; 

- le stent presente, dans le prolongement, du cote distal, de la zone 
du stent destinee a recevoir la valve, une portion rabattable ; cette portion 

30 rabattable est mobile entre une position etendue, dans laquelle elle se trouve 
dans le prolongement de ladite zone du cote distal, et une position rabattue, 
dans laquelle elle est placee contre la face interne de la paroi peripherique de 
la valve et emprisonne cette paroi peripherique entre elle et ladite zone du 
stent, et 

35 - des moyens de maintien sont prevus pour maintenir cette portion 

rabattable dans cette position rabattue. 
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La paroi peripherique de la valve est ainsi plaquee contre le stent, 
ce qui assure I'etancheite de la valve par rapport au stent. 

Selon une forme de realisation preferee de invention dans ce cas, 
lesdits moyens de maintien sont constitues par un fil en un materiau rigide mais 
5 presentant un degre de souplesse elastique, tel qu'un materiau metallique, 
ayant une forme ondulee et s'etendant sur Pensemble de la circonference de 
ladite portion rabattable. 

De preference, le stent comprend une gaine en un materiau 
biocompatible impermeable, le recouvrant au moins partiellement. 
10 Cette gaine forme a la fois une base de fixation pour la valve et un 

moyen d'etancheite entre le stent et la paroi du conduit corporel. 

La gaine peut avantageusement presenter des ouvertures 
laterales, propres a venir en regard des ostia coronaires au moment de 
rimplantation et permettant ainsi d'eviter toute zone de stagnation ou de non- 
15 circulation du sang. 

Avantageusement, dans le cas ou ['ensemble selon I'invention 
comprend ladite portion rabattable, cette portion rabattable est constitute par 
un prolongement de ladite gaine, qui forme un manchon au-dela de ladite zone 
du stent destinee a recevoir la valve. 
20 Une parfaite etancheite est ainsi obtenue entre la valve et le stent. 

De preference, le stent presente, fixee sur ladite gaine, au moins 
une chambre peripherique gonflable, pouvant etre gonflee de maniere a former 
un joint assurant I'etancheite entre le stent et la paroi du conduit corporel a 
equiper. 

25 Cette etancheite est ainsi assuree nonobstant la presence 

eventuelle de portions calcifiees conferant a un anneau cardiaque une forme 
irreguliere. 

Avantageusement dans ce cas, le stent presente deux chambres 
peripheriques gonflables placees de part et d'autre de la portion du stent 
30 destinee a prendre appui contre un anneau valvulaire cardiaque. 

Le stent peut presenter une portion cylindrique, propre a prendre 
appui contre un anneau valvulaire cardiaque, et une portion distale, reliee a 
cette portion cylindrique. 

Cette portion distale forme au moins en partie ladite zone destinee 
35 a recevoir la paroi peripherique de la valve. Elle a pour avantage que ladite 
paroi en materiau biocompatible impermeable se trouve, au niveau de cette 



WO 03/003949 



PCT/FR02/02352 



6 

portion, a distance de la paroi du conduit corporel, ce qui, dans le cas 
d'implantation d'une valve aortique, permet d'eliminer le risque de masquer les 
ostia coronaires. 

Le stent peut egalement presenter une portion proximate 
5 tronconique ou evasee, dont le diametre va en se reduisant dans la direction 
distale, propre, dans le cas de I'implantation d'une valve cardiaque, a prendre 
appui contre la paroi du ventricule ou de I'oreillette correspondante du coeur. 

Cette portion proximale permet de definir la position du stent, et 
done ulterieurement de la valve, par rapport a la zone d'implantation. Elle 
1 0 contribue egalement a assurer une parfaite immobilisation du stent. 

Le stent peut egalement presenter une portion supplementaire 
d'appui reliee par des tiges filiformes a ladite portion distale ou a ladite portion 
cylindrique, ces tiges filiformes ayant des longueurs telles que cette portion 
supplementaire d'appui est placee au-de!a des ostia coronaires. 
15 Selon une caracteristique supplementaire, le stent presente des 

crochets mobiles entre une position de retrait, qu'ils occupent avant expansion 
du stent, et une position de depioiement, dans laquelle ils sont amenes lors du 
depioiement du stent et dans laquelle ils sont inseres dans une paroi delimitant 
le conduit corporel. 

20 Le stent peut en outre presenter une portion proche de I'anneau 

valvulaire, ou en regard ou sur cet anneau valvulaire, ayant une force radiale 
elevee, e'est-a-dire une force radiale permettant de gommer les irregularites 
anatomiques locales, comme par exemple des calcifications, et ce dans le but 
de renforcer l'etancheite de la jonction entre le stent, la gaine et la paroi du 
25 conduit traite. 

Cette portion peut etre deployee a I'aide d'un systeme d'expansion 
a force radiale elevee et peu compliant, par exemple un ballonnet. 

Pour sa bonne comprehension, I'invention est a nouveau decrite 
ci-dessous en reference au dessin schematique annexe representant, a titre 
30 d'exemples non limitatifs, trois formes de realisation possibles de I'ensemble 
qu'elle concerne. 

La figure 1 est une vue de cote d'une armature expansible, dite 
"stent" qu'il comprend ; 

la figure 2 est une vue en coupe longitudinale d'une gaine qu'il 
35 comprend, selon une premiere forme de realisation ; 
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la figure 3 est une vue en coupe longitudinale d'une valve 
cardiaque qu'il comprend, selon cette premiere forme de realisation ; 

la figure 4 est une vue d'un detail du stent, a echelle agrandie ; 

la figure 5 est une vue d'un autre detail du stent, a echelle 
5 agrandie, dans un etat de non-expansion du stent ; 

la figure 6 est une vue du meme detail, en coupe selon la ligne VI- 
VI de la figure 5 ; 

la figure 7 est une vue similaire a la figure 5, dans un etat 
d'expansion du stent ; 
10 la figure 8 et une vue du meme detail, en coupe selon la ligne VIII- 

VIII de la figure 7 ; 

la figure 9 est une vue en coupe longitudinale de I'ensemble selon 
('invention, apres implantation dans une aorte ; 

!a figure 10 est une vue en coupe longitudinale de la gaine et de la 
15 valve que comprend I'ensemble selon I'invention, selon une deuxieme forme de 
realisation, avec le catheter permettant d'amener la valve dans cette gaine ; 

la figure 11 est une vue en perspective de la valve selon la 
deuxieme forme de realisation ; 

la figure 12 est une vue similaire a la figure 10, apres mise en place 
20 de la valve ; 

la figure 13 est une vue similaire a la figure 9, de I'ensemble selon 
une troisieme forme de realisation ; 

la figure 14 est une vue en perspective de la valve susceptible 
d'etre mise en place dans le stent montre sur la figure 13, et 
25 les figures 15 a 17 sont des vues de I'ensemble selon la troisieme 

forme de realisation, en coupe selon respectivement les lignes XV-XV, XVI-XVI 
et XVII-XVII de la figure 13. 

Dans ces trois formes de realisation, les elements ou parties 
identiques ou similaires, qui se retrouvent d'une forme de realisation a I'autre, 
30 sont designes par les memes references numeriques. 

Les figures 1 a 3 represented respectivement une armature 
expansible 2, dite "stent", une gaine 3 et une valve prothetique 4. Ce stent 2, 
cette gaine 3 et cette valve 4 composent un ensemble 1 , visible sur la figure 9, 
permettant la mise en place de la valve 4 dans une aorte 100, montrant 
35 Templacement des ostia coronaires 101 et la naissance des coronaires 104. 
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En reference a la figure 1, il apparait que le stent 2 comprend 
successivement, d'une extremite axiale a I'autre, dans le sens proximal / distal, 
une portion proximale tronconique 10, une portion cylindrique proximale 11, 
une portion tronconique distale 12, plusieurs tiges de liaison 13 et une portion 
5 cylindrique distale 14. 

Ce stent 2 est en materiau metallique, en acier ou en alliage a 
memoire de forme. Ce materiau a memoire de forme peut notamment etre celui 
connu sous la denomination "NiTINOL". 

Les portions 10 a 12 et 14 sont constitutes d'un reseau de 
10 filaments formant des mailles juxtaposees en forme de losange ou, pour la 
portion 10, en forme de triangle. Le materiau constituant le stent 2 est tel que 
ces mailles peuvent passer d'une configuration contractee, dans laquelle les 
filaments sont proches les uns des autres, conferant aux mailles une forme 
aNongee, a une configuration expansee, visible sur la figure 1 et sur !a figure 7 
1 5 en detail, dans laquelle les filaments sont ecartes les uns des autres. 

Dans la configuration contractee, ('ensemble 1 peut etre introduit 
dans I'aorte 100 au moyen d'un catheter, jusqu'a la zone au niveau de laquelle 
la valve prothetique 4 doit etre implantee ; dans la configuration expansee, le 
stent 2 prend appui contre I'aorte 100, la paroi 102 du ventricule et I'anneau 
20 valvulaire natif 103 de la maniere montree par la figure 9, de telle sorte qu'il 
permet ^implantation de la valve 4 en lieu et place de la valve native, cette 
derniere ayant prealablement ete supprimee si necessaire. 

En reference aux figures 1 et 9, il apparait que la portion 10 a un 
diametre allant en se reduisant dans la direction distale, cette portion 10 etant 
25 conformee pour, a I'etat expanse, prendre appui contre la paroi 102 du 
ventricule du coeur. 

La portion 1 1 presente, a I'etat expanse, un diametre tel qu'elle est 
a meme de prendre appui contre I'anneau valvulaire natif 103 et une force 
radiale telle qu'elle peut repousser la valve native (ou ses residus apres 
30 exerese partielle) contre I'anneau 103 de fagon a assurer I'etancheite a cet 
endroit. Cette portion 11 presente des crochets 15 deployables, visibles plus 
particulierement sur les figures 5 a 8. Ces crochets 15 permettent I'ancrage du 
stent 2 a I'aorte 100 au travers de la gaine 3. 

Comme le montrent les figures 5 et 6, chaque crochet 15 s'etend 
35 dans le sens longitudinal d'une maille, en etant relie de maniere pivotante a 
une zone proximale 16 de raccordement de deux filaments proximaux 17. Ce 
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crochet 15 presente une extremite libre 15a recourbee et effilee, et une face 
15b tournee vers I'interieur du stent 2, de forme arrondie. La zone distale 18 de 
raccordement des deux autres filaments 19 situee du cote oppose a la base du 
crochet 15 est a meme de venir porter, au cours de I'expansion du stent 2, sur 
5 cette face 15b, ainsi que cela se deduit de la comparaison des figures 6 et 8. 
L'appui de cette zone 18 le long de cette face 15b permet de deployer le 
crochet 15 radialement vers I'exterieur du stent 2 et de maintenir ce crochet 15 
en position deployee, dans laquelle son extremite effilee 15a est inseree dans 
la paroi de I'anneau 103. Les crochets peuvent avoir une forme en hamegon 

1 0 afin d'empecher leur retrait. 

La portion 12 est directement reliee a la portion 11 et presente un 
diametre allant en se reduisant dans la direction distale. Cette portion 12 est 
destinee a s'etendre au niveau des ostia coronaires 101 et a recevoir la valve 
4. Sa forme tronconique permet de maintenir la gaine 3 a distance des ostia 

15 coronaires 101 et done de prevenir tout risque de recouvrement des orifices 
104 des coronaires qui debouchent dans ceux-ci. 

La portion 12 comprend en outre une serie de bras internes 25 
visibles plus particulierement sur la figure 4. Chaque bras 25 est relie par son 
extremite proximale a une zone de jonction 16 de deux filaments proximaux 17 

20 d'une maille, a proximite de la portion 11, et presente une extremite distale 
recourbee 25a. Ces bras 25 sont inclines vers I'interieur de la portion 12 avant 
mise en place de la valve 4 sur le stent 2, et la figure 4 montre que, dans cette 
position, ils peuvent recevoir la valve 4. Celle-ci comprend en effet une paroi 
peripherique 30 dans laquelle sont amenages des tunnels longitudinaux 31 

25 propres a recevoir les bras 25 ; ces derniers peuvent ensuite etre rabattus 
contre la paroi de la portion 12, soit par deformation du materiau constituant les 
bras 25 et/ou la portion 12, soit par memoire de forme lorsqu'un materiau a 
memoire de forme est utilise. Ces bras 25 permettent ainsi de monter la valve 4 
dans la portion 12, comme montree sur la figure 9. 

30 Les tiges de liaison 13 relient le bord distal de la portion 12 au bord 

proximal de la portion 14. Elles sont regulierement disposees sur la peripheric 
du stent 2 et, comme le montre la figure 9, ont une longueur suffisante pour 
que la portion 14 soit placee, apres implantation, au-dela des ostia coronaires 
101. 
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L'ecartement de ces tiges 13 peut etre bride par un element 
annulaire permettant de limiter le diametre superieur de la valve 4 a une taille 
predefinie. 

La portion 14 presente quant a elle, a I'etat expanse, un diametre 
5 legerement superieur au diametre interne de I'aorte 100, et vient en appui 
contre la paroi de cette derniere une fois le stent 2 mis en place. Cette portion 
14 peut etre equipee de crochets 15. 

La gaine 3 est en un materiau biocompatible impermeable, tel que 
du tissu pericardique, du materiau connu sous la denomination "DACRON" ou 
10 un polymere, tel que le polyurethane, et presente des portions 35, 36 et 37. 
Ces portions 35, 36 et 37 sont propres a etre reliees respectivement aux 
portions 10, 11 et 12, et a epouser etroitement ces portions 10 a 12, a I'etat 
expanse de celles-ci. La liaison entre la gaine 3 et les portions 10 a 12 est 
realisee, au moment de ('assemblage de I'ensemble 1, par des coutures. La 
1 5 liaison peut egalement etre realisee par moulage d'un materiau polymerique. 

Du cote proximal, la gaine 3 presente un rabat 40 s'etendant sur la 
face exterieure de la portion 35. Ce rabat 40 comporte, a proximite de son bord 
libre, une chambre peripherique gonflable 41. Cette chambre 41 peut etre 
gonflee de maniere a former un joint assurant une etancheite entre la gaine 3 
20 et la paroi du ventricule 102, sur le cote proximal de I'anneau valvulaire natif 
103. 

Du cote distal, la gaine 3 presente un rabat 42 s'etendant sur la 
face exterieure de la portion 12. Ce rabat 42 comporte, a proximite de son bord 
libre, une chambre peripherique gonflable 43, similaire a la chambre 41 et 
25 pouvant etre gonflee de la meme maniere que cette derniere. Cette chambre 
43 assure une etancheite entre la gaine 3 et I'anneau 103, du cote distal de 
celui-ci. 

II apparait sur la figure 2 que le rabat 42 forme un manchon distal 
45, s'etendant au-dela du bord distal de la portion 12, et sur la figure 9 que ce 

30 manchon 45 est rabattable a Pinterieur de la portion 12. Ce manchon 45 inclut 
un fil metallique 46 s'etendant sur I'ensemble de sa circonference, ce fil 46 
ayant une forme ondulee et etant elastiquement deformable. La deformabilite 
de ce fil 46 permet au manchon 45 de passer de sa position etendue montree 
sur la figure 2 a sa position rabattue montree sur la figure 9, dans laquelle il est 

35 maintenu par rappel elastique du fil 46. Dans cette position rabattue, le 
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manchon 45 est place contre la face interne de la paroi peripherique 30 de la 
valve 4 et emprisonne cette paroi 30 entre lui et ladite portion 12. 

La valve 4 peut etre fabriquee en un materiau biologique ou en un 
materiau synthetique ou en une combinaison de ces deux types de materiaux. 
5 Sa paroi peripherique 30 presente une forme tronconique adaptee a son 
emboitement etroit dans la portion 12 lorsque les bras 25 sont rabattus contre 
cette portion 12, ce qui assure une parfaite immobilisation de la valve 4 dans le 
stent 2. 

L'assemblage de I'ensemble 1 est realise par mise en place de la 
10 gaine 3 sur le stent 2 et de la valve 4 sur les bras 25, le stent 2 etant a I'etat 
contracte. L'ensemble 1 est ensuite place dans un catheter permettant son 
introduction dans le corps du patient, ce catheter incluant un ou plusieurs 
ballonnets gonflables propres a deployer les portions 10, 11 et 14. Puis, ce 
catheter est amene en position dans I'aorte 100. Les ballonnets sont alors 
15 gonfles pour deployer les portions 10, 11 et 14 ; le deploiement force de la 
portion 11, qu'ils realisent, permet d'assurer le deploiement des crochets 15 et 
de provoquer le deploiement de la portion 12, done de la valve 4. Les 
chambres 41, 43 sont ensuite gonflees pour assurer I'etancheite de la gaine 3 
par rapport a I'anneau 103, et le manchon 45 est rabattu a I'interieur de la 
20 portion 12 pour serrer la paroi peripherique 30 de la valve 4 contre cette portion 
12. 

Ainsi que cela apparaTt de ce qui precede, dans l'ensemble 1 , la 
valve 4 et le stent 2 sont conformes de telle sorte que la valve 4 est situee en 
dehors de la ou des zones 10, 11, 14 devant etre expansees. L'expansion du 

25 stent 2 peut etre realisee avec une force d'expansion adaptee a un parfait 
ancrage de ce stent 2 dans les parois receptrices 100, 102, 103, et sans aucun 
risque pour la valve 4. 

Les crochets 15 permettent d'assurer une parfaite immobilisation 
de I'ensemble 1 dans I'aorte 100, et les chambres 41, 43, ainsi que le manchon 

30 45, permettent d'assurer une parfaite etancheite de I'ensemble 1 par rapport a 
I'aorte 100. 

Dans la deuxieme forme de realisation de l'ensemble 1 , la valve 4 
n'est pas pre-montee a I'interieur du stent 2 mais est mise en place une fois 
l'expansion du stent 2 realisee. 
35 Comme le montre la figure 10, la gaine 3 presente alors des tubes 

internes 50 amenages de maniere a faire saillie a I'interieur du stent 2 une fois 
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cette gaine 3 engagee sur le stent 2. Ces tubes 50 peuvent notamment etre 
cousus ou fixes par tout autre moyen a la gaine 3 apres mise en place de 
celle-ci sur le stent 2. 

En reference a la figure 11, il apparaTt que la paroi peripherique 30 
5 de la valve 4 presente, en lieu et place des tunnels 31, une serie d'agrafes 51 
en epingle. Chaque agrafe 51 presente un bras interne 52 engage 
longitudinalement dans la paroi 30, et un bras externe 53 rectiligne, s'etendant 
le long de la face externe de la paroi 30. Les bras 53 se terminent par des 
extremites recourbees et sont relies a des fils 55 engages et pouvant coulisser 

10 dans les tubes 50. 

Comme le montre la figure 10, un catheter 80 est utilise pour 
amener la valve 4 en position dans la gaine 3. La valve 4 est engagee a 
coulissement sur le catheter 80, et les fils 55 sont, apres avoir traverse les 
tubes 50, engages dans le catheter 80 a partir de I'ouverture distale de ce!ui-ci 

15 et traversent ce catheter 80 afin d'etre actionnes de I'exterieur. La mise en 
place et le deploiement de la valve 4 est realise en operant une traction sur les 
differents fils 55 de maniere a engager les differents bras 53 dans les tubes 50 
respectifs. Les bras internes 52 peuvent comprendre (cf. figure 12) des 
crochets proximaux qui permettent de completer le deploiement de la valve 4 

20 en etant accroches a la paroi de la gaine 3, par exemple au moyen du 
gonflement d'un ballonnet. 

Dans la troisieme forme de realisation de I'ensemble 1 montree par 
la figure 13, le stent 2 forme une cage mediane delimitee par un anneau 60 et 
par des fils longitudinaux 61, dans laquelle s'insere etroitement la valve 4. 

25 Celle-ci presente, ainsi que le montre la figure 14, une paroi laterale 30 de 
forme tubulaire dans laquelle sont amenagees trois ouvertures laterales 65. 
Ces ouvertures 65 se positionnent en regard des ostia coronaires 101 et 
permettent un ecoulement naturel du sang, sans risque de stagnation au 
niveau de ces ostia coronaires 101. 

30 L'invention fournit un ensemble 1 de mise en place d'une valve 4 

dans un conduit corporel 100 presentant, par rapport aux ensembles 
homologues de la technique anterieure, les avantages suivants : 

- elimination du risque d'endommagement de la valve 4 par le ou 
les ballonnets utilises pour realiser I'expansion du stent 2 ; 

35 - possibility d'imprimer une force d'expansion importante au stent 2, 

qui assure I'ancrage de I'ensemble 1 ; cette force d'expansion importante 
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permet en outre d'assurer parfaitement cet ancrage grace aux crochets 15 
employables ; 

- elimination du risque de dilatation de la valve 4 au-dela d'un 
diametre ne permettant plus son fonctionnement optimal, en particulier par 

5 perte de coaptation des valvules ; 

- possibility d'obtention d'une parfaite etancheite de I'ensemble 1 au 
niveau de I'anneau valvulaire 103 et de la valve 4 ; 

- elimination du risque de bouchage des ostia coronaires 101 ; 

- maintien d'un ecoulement du fluide corporel tout autour dudit 
10 ensemble 1 une fois celui-ci implante. 

II va de soi que ('invention n'est pas limitee a la forme de realisation 
decrite ci-dessus a titre d'exemple mais qu'elle en embrasse au contraire 
toutes les variantes de realisation entrant dans le champ de protection defini 
par les revindications ci-annexees. 
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REVENDICATIONS 

1 - Ensemble permettant la mise en place d'une valve prothetique 
(4) dans un conduit corporel, notamment une valve cardiaque et en particulier 

5 une valve aortique, comprenant : 

- la valve prothetique (4) a implanter ; 

- une armature (2) radialement expansible, dite "stent", comprenant 
au moins une zone (10, 11, 14) destinee a etre expansee pour permettre a ce 
stent (2), a I'etat expanse, de prendre appui contre la paroi du conduit corporel 

10 (100) a equiper, cette prise d'appui permettant d'immobiliser ce stent (2) par 
rapport a cette paroi ; et 

-des moyens (25, 31 ; 50, 51) de montage de la valve (4) par 
rapport au stent (2), permettant de relier la valve (4) au stent (2) de telle sorte 
que la mise en place du stent (2) permette !e montage de la valve (4) dans !e 
1 5 conduit corporel (1 00), 

des moyens d'expansion tel qu'un catheter a ballonnet etant prevus 
pour provoquer ('expansion du stent (2) au niveau du site d'implantation ; 

ensemble (1) caracterise en ce que la valve (4) et le stent (2) sont 
conformes de telle sorte que la valve (4) est situee, au moment ou est realisee 
20 I'expansion du stent (2), en dehors de la ou des zones (10, 11, 14) du stent (2) 
soumises auxdits moyens d ! expansion. 

2 - Ensemble (1) selon la revendication 1, caracterise en ce que le 
stent (2) comprend une zone (12) de montage de la valve (4), qui est distincte 
de la ou des zones (10, 11, 14) du stent (2) a expanser, et en ce que lesdits 

25 moyens de montage (25, 31) relient la valve (4) a cette zone de montage (12). 

3 - Ensemble (1) selon la revendication 2, caracterise en ce que 
lesdits moyens de montage (25, 31) comprennent des conduits (31) amenages 
dans, ou fixes sur, la paroi peripherique (30) de la valve (4) et des bras (25) 
amenagees sur le stent (2), ou inversement, la paroi peripherique (30) de la 

30 valve (4) pouvant etre engagee et pouvant coulisser sur ces bras (25). 

4 - Ensemble (1) selon la revendication 1, caracterise en ce que 
lesdits moyens de montage (50, 51) sont conformes de telle sorte que la valve 
(4) est mobile axialement par rapport au stent (2) entre une position de non- 
implantation, dans laquelle elle se trouve en dehors de la ou des zones (10, 11, 

35 14) du stent (2) devant etre expansees, et une position d'implantation, qu'elle 



WO 03/003949 



PCT/FR02/02352 



15 

peut atteindre apres expansion du stent (2) dans le conduit corporel (100), 
dans laquelle elle est immobilisee axialement par rapport au stent (2). 

5 - Ensemble (1) selon la revendication 4, caracterise en ce que 
lesdits moyens de montage (50, 51) comprennent une ou plusieurs des 

5 dispositions suivantes : 

- des organes d'accrochage tels que des pointes, des crochets ou 
des griffes montes sur la valve, propres a etre inseres dans la paroi delimitant 
led it conduit corporel ; ces organes d'accrochage peuvent etre orientes 
radialement par rapport a la valve, de maniere a pouvoir etre inseres dans 

10 ladite paroi lors du deploiement radial de la valve, ou peuvent etre orientes 
tangentiellement par rapport a la valve, de maniere a pouvoir etre inseres dans 
ladite paroi lors d'un pivotement de la valve autour de son axe ou lors d'un 
mouvement longitudinal par rapport au stent ; 

- des vesicules ruptibles remplies de colie biologique ou autre 
1 5 produit adhesif approprie, placees sur la face externe de la valve, ces vesicules 

etant propres a se rompre lorsque la valve est amenee dans sa position 
d'implantation, notamment par ecrasement entre la valve et le stent ; 

- au moins un bandeau ou un fil circulaire ou helicoi'dal integre dans 
la paroi peripherique de la valve, presentant une memoire de forme telle qu'il 

20 maintient la valve plaquee contre le stent dans la position d'implantation de 
cette valve ; 

- des conduits amenages dans, ou fixes sur, la paroi peripherique 
de la valve et des tiges amenagees sur le stent, ou inversement, ces tiges (53) 
pouvant etre engagees et pouvant coulisser au travers de ces conduits (50) 

25 lors du passage de la valve (4) de sa position de non-implantation a sa position 
d'implantation, des moyens tels que des crochets pouvant etre prevus pour 
immobiliser ces conduits (50) par rapport a ces tiges (53) dans ladite position 
d'implantation ; des fils (55) peuvent etre relies aux extremites desdites tiges 
(53) et peuvent passer au travers desdits conduits (50), pour guider facilement 

30 ces tiges (53) dans ces conduits (50). 

6 - Ensemble (1) selon la revendication 1, caracterise en ce que les 
moyens (60) de montage de la valve (4) par rapport au stent (2) sont 
conformes de maniere a permettre, au-dela d'un seuil d'expansion du stent, 
une expansion differente de la valve (4) et du stent (2), de sorte qu'une 

35 variation dans le degre d'expansion du stent (2) n'a pas d'incidence sur le 
degre d'expansion de la valve (4). 
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7- Ensemble (1) selon Tune des revendications 1 a 6, caracterise 
en ce que le stent (2) et/ou la valve (4) comprennent un ou plusieurs elements 
(60) limitant le diametre final de la valve (4) notamment au niveau des points 
commissuraux des valvules de celle-ci. 
5 8 - Ensemble (1) selon Tune des revendications 1 a 7, caracterise 

en ce que la valve (4) presente une paroi peripherique (30) d'un diametre non 
constant dans le sens axial, notamment une forme tronconique dont le 
diametre se reduit dans la direction distale, et en ce que la zone (12) du stent 
(2) destinee a recevoir cette paroi peripherique (30) de la valve (4) presente 
10 une forme correspondant a celle de cette paroi peripherique (30). 

9 - Ensemble (1) selon Tune des revendications 1 a 8, caracterise 
en ce que le stent (2) presente une portion mediane de diametre plus reduit 
que ses portions d'extremite, notamment en deux troncs de cone inverses ou 
en diabolo, la valve presentant une forme correspondant a la zone du stent au 

1 5 niveau de laquelle elle est destinee a etre montee. 

10 - Ensemble (1) selon Tune des revendications 1 a 9, caracterise 

en ce que : 

- la valve (4) presente une paroi peripherique (30) ; 

- le stent (2) presente, dans le prolongement, du cote distal, de la 
20 zone (12) du stent (2) destinee a recevoir la valve (4), une portion rabattable 

(45) ; cette portion rabattable (45) est mobile entre une position etendue, dans 
laquelle elle se trouve dans le prolongement de ladite zone (12) du cote distal, 
et une position rabattue, dans laquelle elle est placee contre la face interne de 
la paroi peripherique (30) de la valve (4) et emprisonne cette paroi peripherique 
25 (30) entre elle et ladite zone (12) du stent (2), et 

- des moyens de maintien (46) sont prevus pour maintenir cette 
portion rabattable (45) dans cette position rabattue. 

11 - Ensemble (1) selon la revendication 10, caracterise en ce que 
lesdits moyens de maintien sont constitues par un fil (46) en un materiau rigide 

30 mais presentant un degre de souplesse elastique, tel qu'un materiau 
metallique, ayant une forme ondulee et s'etendant sur l'ensemble de la 
circonference de ladite portion rabattable (45). 

12 -Ensemble (1) selon Tune des revendications 1 a 11, 
caracterise en ce que le stent (2) comprend une gaine (3) en un materiau 

35 biocompatible impermeable, le recouvrant au moins partiellement. 
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13 - Ensemble (1) selon la revendication 12, pour la mise en place 
d'une valve aortique, caracterise en ce que la gaine presente des ouvertures 
laterales (61), propres a venir en regard des ostia coronaires (101) au moment 
de I'implantation. 

5 14 - Ensemble (1) selon la revendication 12 ou la revendication 13, 

caracterise en ce que, dans le cas ou il comprend Iadite portion rabattable (45), 
cette portion rabattable (45) est constitute par un prolongement de la gaine (3), 
qui forme un manchon au-dela de Iadite zone (12) du stent (2) destinee a 
recevoir la valve (4). 

10 15 -Ensemble (1) selon Tune des revendications 12 a 14, 

caracterise en ce que le stent (2) presente, fixee sur Iadite gaine (3), au moins 
une chambre peripherique gonflable (41, 43), pouvant etre gonflee de maniere 
a former un joint assurant I'etancheite entre le stent (2) et la paroi du conduit 
corporel (100) a equiper. 

15 "16 - Ensemble (1) selon la revendication 15, caracterise en ce que 

le stent (2) presente deux chambres peripheriques gonflables (41, 43) placees 
de part et d'autre de la portion (1 1) du stent (2) destinee a prendre appui contre 
un anneau valvulaire cardiaque (103). 

17 - Ensemble (1) selon I'une des revendications 1 a 16, 
20 caracterise en ce que le stent (2) presente une portion cylindrique (11), propre 

a prendre appui contre un anneau valvulaire cardiaque (103), et une portion 
distale (12), reliee a cette portion cylindrique (11). 

18 - Ensemble (1) selon I'une des revendications 1 a 17, 
caracterise en ce que le stent (2) presente une portion proximate (10) 

25 tronconique ou evasee, dont le diametre va en se reduisant dans la direction 
distale, propre, dans le cas de I'implantation d'une valve (4) cardiaque, a 
prendre appui contre la paroi (102) du ventricule ou de I'oreillette 
correspondante du coeur. 

19 - Ensemble (1) selon la revendication 17 ou la revendication 18, 

30 caracterise en ce que le stent (2) presente une portion supplemental d'appui 
(10) reliee par des tiges filiformes (13) a Iadite portion distale (12) ou a Iadite 
portion cylindrique (11), ces tiges filiformes (13) ayant des longueurs telles que 
cette portion supplemental d'appui (10) est placee au-dela des ostia 
coronaires. 

35 20 -Ensemble (1) selon I'une des revendications 1 a 19, 

caracterise en ce que le stent (2) presente des crochets (15) mobiles entre une 
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position de retrait, qu'ils occupent avant expansion du stent (2), et une position 
de deploiement, dans laquelle ils sont amenes lors du deploiement du stent (2) 
et dans laquelle ils sont inseres dans une paroi (103, 100) delimitant le conduit 
corporel. 

21 - Ensemble (1) selon I'une des revendications 1 a 20, 
caracterise en ce que le stent (2) presente une portion (10) proche, en regard 
ou sur I'anneau valvulaire (103), ayant une force radiale elevee. 
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